







































Este manual tiene la única intención de facilitar la 
tarea del traductor (y por ende del lector) de pro-
tocolos de ensayos clínicos, proporcionándole un 
marco de referencia que, si lograra el consenso, 
nos permitiría a todos unificar nuestras traduccio-
nes sobre este tema.
No podemos mentir: traducir protocolos de 
ensayos clínicos es sumamente difícil y no está 
al alcance de cualquiera. No basta, por ejemplo, 
con ser licenciado en traducción e interpretación. 
Para traducirlos es preciso pertrecharse con otros 
elementos, cuando menos un máster en la espe-
cialidad, unas cuantas traducciones fallidas y un 
importante bagaje cultural.
Pero un texto difícil de traducir no es una excu-
sa para torturar al idioma, sino todo lo contrario: es 
una oportunidad para mimarlo. Queremos ayudar 
al lector a aprovechar esta oportunidad.
Tal y como está redactado, este manual alber-
ga ya todas las concesiones que, con las vigentes 
normas científicas y lingüísticas y la experiencia 
en la mano, pueden hacerse en este terreno. 
Superadas las enormes dificultades lingüísticas, 
terminológicas y científicas de la traducción de 
protocolos, el traductor se enfrenta al reto de do-
tar a su texto de naturalidad y sencillez. Como en 
tantos otros aspectos de la vida, la clave está en 
ponerse en la piel de los demás: en este caso, en 
la piel del lector, y desde allí considerar si hemos 
logrado transmitir toda la información del original 
en el mejor español posible, sin añadir ni quitar 
nada, sin dejar rastro.
Nuestra intención inicial fue recopilar un amplio 
glosario de terminología específica de los proto-
colos de ensayos clínicos y proponer una única 
traducción para cada uno de ellos, acompañada 
por los motivos que nos llevaron a elegirla y por 
una breve reflexión, en su caso. Otros traductores 
preferirán otras opciones, pero quizá tengan a 
bien coincidir con nosotros en que las propuestas 
que hemos seleccionado son correctas, y que 
podrían tomarse como referencia a fin de unificar 
la traducción de los términos más específicos de 
los protocolos.
En la época en que se redactó este manus-
crito (octubre-noviembre de 2011), un mismo 
protocolo traducido, por ejemplo, por tres tra-
ductores diferentes, podría arrojar tres versiones 
españolas correctas, pero diametralmente distin-
tas, de manera que si una de esas traducciones 
pasara por la revisión o la validación de uno de 
los otros dos traductores, se vería sometida a 
una profunda transformación, como realmente 
está ocurriendo.
Este manual está redactado por y para traduc-
tores médicos. El lector comprobará enseguida 
que no somos lingüistas, historiadores ni expertos 
en terminología; pedimos disculpas si hacemos 
observaciones ajenas a las leyes de estos cam-
pos. Apelamos a la benevolencia del lector para 
que tenga en cuenta nuestros motivos y adopte 
nuestras propuestas para facilitar el trabajo de 
todos y mejorar las traducciones de protocolos 
de ensayos clínicos.1
1  Un ejemplo del problema que nos gustaría ayudar a solucionar está en este libro de octubre de 2010: http://www.sefh.es/bibliote 
cavirtual/libroensayosclinicos/Libro_ECEspana.pdf (última comprobación: 12 de enero de 2012). En él, de manera casi sistemática, 
se contraviene gran parte de las indicaciones, recomendaciones, consejos y advertencias que hemos recogido en este manual.
